




ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с ограЕиченной ответствеIlностью "Н!А ,Щеловая медицинская компация"

(ООО "НДА Деловая медицинская компания")
(наименование организации или фамилия, имя, отчество индивидуtulьного предпринимателя, принявших декпарац"ю о сооr"aaБй"f

Межрайонная инспекция Федеральной налоговой службы Ng 15 по Санкт-Петербургу, 28.07.2016
сведения о регисIрации 

rЁff 
.iiъffi 

жвид/:rльного 

предпрйяимателя

Алрес:
(наимеtlование регистрируюцего органа. дата регистрацйи, регистационllый номер)

199034, г. Санкт-Петербург, 16-я линия В.о., д. 7, литер Б, телефон/факс: +'l (8|2)714-06-14,
e-mail: nda@nda.ru

(адрес, телефон, Факс)

В лице Генерального директора Николаенко Александра Ивановича

заявляет, что
(должность, фамилия. имя, отчество руководtтеля организацип, от имени которой принимается декларация)

Стенты мочсточниковые Реrсчflех Plus ц Сопtочr VL в lrаборах и отдельных
yпаковках, с принадлежностями

(наименовапие, тип. марка продукцйи (услугй), на которую распространяется декларsuия)

Код ОКПД2 32.50.22.190 Код ТН ВЭД 9021 90 900 9
код ОК 005-9З и (или) TLI ВЭД СНГ илп ОК 002-9З (ОКУН), сведения о серийном выпуске или партии

"Бостон СайеIrтифик Корпорсl:iшrI", США,
Boston Scientific Corporation,300 Boston Scientific Wav, Marlborough, МА 01752, USA

хаименоваltllе изготOвителя, страны и т.п,

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (Разл. 3, 4), ГОСТ Р ИСО 14630-2017, ГОСТ Р
527,7а-20|6, гост Бо 10993-1-2011, гост ISo 10993-5-2011, гост ISo 10993-6-2011, гост iSO
10993-7-2016" гост ISo 10993-10-2011. гост ISo 10993-11_2011. гост ISo 10993-12-2015

(обозllачение норNlатив""- о"-'"?"'-'r';ii,iн::";ттНiт"ЁЖiiхЪН,*ilji"хЁ"iii,1,1iiii;iуказапием пулктоs этих llормативньп

.Щекларация принята на основаЕии: протокола технических испытаний }lЪ 2018.TD-79.11CD от
26.11.2018 ООО ИЛЦ "МедТестПрибор", рег. М РОСС RU.0001.21МП26 от 22.07.20|5; протокола
токсикологических исследований медицинского изделия N9 41651 от 23.11.2018 Лабораторный
шентр ООО "I_[eHTp Контроля Качества OHI]", рег. No РОСС RU.0001.21PK75 от 12.08,2014
Регистрационtlое удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Jф РЗН 20l5l2qЗ7 от З0.07.20l8

(инФормация о докуrvентах, явллощихся основаниепt д,lя приняlия декларацпи)

,Щатапринятиядекларации 24.05.2019
Декларация о соответствии действителыrа до 24.05.2022

Николаеrrко Алексапдр
Ивановш.r

(иItицимы, фамилия)

декларации о соответствии

(llаиvенованltс,I адрес oplarra пrr серrи(,икачиrr,

Nq 3. коопчс 1 телебон: +7 (495 ,78з-42-1,7

декларациIо)

18.в

(подлпсь, инишrепь!, фап!илия руководliтеля оргаtlа по ссртификации.)



На медицинское изделие
Стенты мочеточниковые Реrсuflех Plus и Contour VL в наборах и отдельньtх упаковках, о
принмлежностями:
1. Стенты мочеточниковые инъекционные Сопtоur VL 4.8 F, б F, 7 F в наборах.
Состав набора:
- стент инъекционный Contour VL - 1 шт.l
- позиционер - 1 шт.;
- толкатель - 1шт.;
- проводник - i шт.;
2. Стенты мочеточниковые с переменной длиной Contour VL 4.8 F, б F, 7 F.
З. Стенты мочеточниковые с переменной длиной Contour VL 4.8 F, б F, 7 F в наборах.
Состав пабора:
- стеЕт с переменной длиной Contour VL - 1 шт.;
- катетер Axxcess - 1 шт.;
-позиционер-lшт.;
-проводник-l шт.;
4. Стенты мочеточниковые Реrсчflех plus:
- Стенты мочеточниковые PeTcuflex Plus 4.8 F, б F, 7 F, 8F.
- Стенты мочеточниковые Percuflex Plus с оплетенной нитью 4.8 F, б F, 7 F, 8F.
Принадлежности:
1. Катетеры Axxcess в отдельных упiжовках i шт.iуп., 10 шт./уп.- до 25 уп.
2. Позиционеры мочеточникового стента 1 шт./уп., 10 шт./уп.- до 25 уп.
Место производства:
1. Boston Scientific CorpoTation, 2546 First Street, Рrораrk, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.
2. Boston Scientific Corporation, 780 Brookside Drive, Spencer, Indiana 47460, USA.

Николаенко Александр
Иванович

(инициалы, фамилия)

декларации о соответствии

(паимеповаIпlе и адрес органа по сертификачии,

ом ]\Ъ з 1 н:+7 G9 78з-42-17
декларацию)

(дата регистрации п регItстрацrlонный номер декларации)

(подпись, инициалы, фаNпtлия руководителя орrаIlа по сершфикации)


